Gezondheidsrecht by Kastelein, W.R.






The following full text is a publisher's version.
 
 










Wijziging Wet Medisch Wetenschappelijk Onderzoek
met Mensen (WMO)
Per 1 maart 2006 is de Wet Medisch Wetenschap-
pelijk Onderzoek met Mensen (WMO) gewijzigd
ter implementatie van de EU-richtlijn Goede Kli-
nische Praktijken (2001/20/EG) van 4 april 2001.
Deze wijziging heeft een aantal consequenties. Zo
moet onderzoek vooraf worden geregistreerd bij de
EU-database. Deze database is bedoeld om de
autoriteiten meer zicht te geven op het geneesmid-
delenonderzoek dat binnen de EU grenzen wordt
uitgevoerd. Naast de gewone beoordeling door een
erkende METC vindt er een marginale toets plaats
door wat door de EU-wetgever wordt genoemd, de
bevoegde instantie, in Nederland in het algemeen
de CCMO. In die gevallen waarin de CCMO zelf
de eerste toetsende commissie is, treedt de Mi-
nister van Volksgezondheid op als bevoegde in-
stantie. Dit betekent voor de verrichter van het
onderzoek dat zijn aanvraag moet indienen bij 2
instanties; beide toetsen kunnen gelijktijdig plaats-
vinden.
De beoordeling dient plaats te vinden binnen 60
dagen na ontvangst van de aanvraag. Binnen deze
termijn kan men bij de instanties éénmaal om aan-
vullende informatie worden gevraagd. Mocht een
amendement worden ingediend dan geldt de be-
oordelingstermijn van 35 dagen. Voor de margina-
le toets geldt een termijn van 14 dagen. Deze ter-
mijnen zijn derhalve bijna gehalveerd vergeleken
met de termijnen die daarvoor gehanteerd werden.
Om WMO-plichtig geneesmiddelenonderzoek
te mogen beoordelen moet een METC beschikken
over personen die deskundig zijn op het gebied van
de pharmacie en de klinische pharmacologie.
Geneesmiddelenonderzoek dat is ingediend
vóór 1 maart 2006 wordt beoordeeld volgens de
oude WMO-regels. Het geneesmiddelenonder-
zoek ingediend op of na 1 maart 2006 wordt be-
oordeeld aan de hand van nieuwe wetgeving.
De nieuwe Geneesmiddelenwet
De Tweede Kamer heeft in april 2006 ingestemd
met de nieuwe Geneesmiddelenwet die de huidige
Wet op de Geneesmiddelenvoorziening gaat ver-
vangen. Het is de verwachting dat de Eerste Kamer
nog dit jaar de wet zal goedkeuren zodat inwer-
kingtreding per 1 januari 2007 haalbaar lijkt.
De nieuwe Geneesmiddelenwet is een zoge-
naamde productwet en regelt niet meer primair de
wijze waarop de apotheker zijn beroep uitoefent.
Dat neemt niet weg dat de regel 1 apotheker per
apotheek ook in deze wet wordt gehandhaafd na
een amendement van de Tweede Kamer. De EU-
richtlijnen Geneesmiddelenvoorziening worden in
de wet geïmplementeerd, geactualiseerd en vereen-
voudigd en bovendien wordt opname van de apo-
theker in de Wet Geneeskundige Behandelings-
overeenkomst geregeld.
Voorts komen er strenge regels voor het voor-
schrijven van geneesmiddelen via Internet. Indien
een arts een patiënt niet kent, gezien heeft of be-
schikt over eerdere behandelgegevens mogen geen
geneesmiddelen via Internet worden voorgeschre-
ven.
Verder wordt het melden van ernstige bijwer-
kingen van geneesmiddelen verplicht gesteld voor
artsen en apothekers.
Wijziging van de Wet op de Orgaandonatie (WOD)
De Eerste Kamer is op 20 juni 2006 akkoord ge-
gaan met een wijziging van de Wet op de Orgaan-
donatie die de regering had voorgesteld naar aan-
leiding van de laatste evaluatie van de WOD. In de
wetswijziging is geregeld dat, als een patiënt toe-
stemming heeft gegeven voor orgaandonatie, het
donorregister al mag worden geraadpleegd voordat
hij overleden is. Voorts is nu uitdrukkelijk in de
wet vastgelegd dat, als een patiënt zijn toestem-
ming voor het verwijderen van organen in het do-
norregistratiesysteem heeft laten registeren zijn
naaste familie op de hoogte wordt gesteld van de-
ze toestemming maar hen geen beslisrecht toekomt
gezien de reeds gegeven toestemming.
Verder maakt de wetwijziging het mogelijk om
niet-geregistreerde doelgroepen opnieuw een do-
norformulier toe te sturen. Hiermede probeert de
regering meer donoren zich te laten registreren in
het Centraal Registratiesysteem, hetgeen dan zou
moeten leiden tot meer donaties.
NAJAARS- EN VOORJAARSVERGADERING
VAN DE VERENIGING VOOR
GEZONDHEIDSRECHT
De najaarsvergadering 2005 van de Vereniging
voor Gezondheidsrecht betrof het onderwerp: de
disfunctionerende hulpverlener. Een voordracht
werd gehouden door mr. E.W.M. Meulemans (zie
Tijdschrift voor Gezondheidsrecht 2006, nummer 3,
pagina 184 tot 215).
De voorjaarsvergadering van de Vereniging voor
Gezondheidsrecht werd ingevuld door 2 preadvie-
zen, beiden over het onderwerp geneesmiddelen en
recht. Het ene preadvies over de toelating van ge-
neesmiddelen werd uitgebracht door mr.drs. J.A.
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Lisman en het tweede preadvies over het recht op
geneesmiddelen door mr. M.F. van der Mersch en
mr. C. Veelink.
JURISPRUDENTIE
Op 9 mei 2006 heeft de Hoge Raad een beschik-
king gewezen in een zaak betreffende het verscho-
ningsrecht waarin de Stichting Thuiszorg Groot-
Rijnland door het Openbaar Ministerie, de rech-
ter-commissaris en vervolgens gesanctioneerd door
de Rechtbank te ’s-Gravenhage gesommeerd was
het dossier van het consultatiebureau waar
Savannah onder controle stond aan de rechter-
commissaris te overhandigen om in het kader van
de strafrechtelijke procedure die is aangespannen
tegen de gezinsvoogdes wegens dood door schuld
als bewijsmateriaal gebruikt te kunnen worden.
Zoals bekend heeft de Hoge Raad in zijn eerde-
re beschikking van 29 juni 2004 (zie TvGR
2005/7) beslist dat het verschoningsrecht van een
arts in zoverre niet absoluut is dat zich uitzonder-
lijke omstandigheden kunnen voordoen waarin
het belang dat de waarheid aan het licht komt
moet prevaleren boven het verschoningsrecht en
dat de beantwoording van de vraag welke omstan-
digheden als zeer uitzonderlijk moeten worden
aangemerkt niet in een algemene regel is samen te
vatten. Bij de beantwoording van die vraag achtte
de Hoge Raad in die zaak als in de afweging te be-
trekken factoren van belang:
a de aard van de gevraagde gegevens;
b de omstandigheid dat die gegevens niet op een
andere wijze konden worden verkregen;
c de omstandigheid dat sprake was van ernstige
delicten, te weten herhaald seksueel misbruik
van een kind van 10 of 11 jaar door twee oude-
re jongens;
d dat het hier ging om feiten die patiënten in een
door klagers gedreven psychiatrisch centrum
zouden hebben begaan tegenover een eveneens
opgenomen en dus aan hun zorg toevertrouwde
medepatiënt;
e dat in zodanige zaak het belang van het slacht-
offer bij het instellen van een objectief onder-
zoek en het vaststellen van de waarheid ook in-
dien inmiddels geruime tijd is verstreken groot
kan zijn;
f dat het slachtoffer in die zaak dezelfde aanspraak
had als ieder ander op strafrechtelijke bescher-
ming tegen afgedwongen seksuele contacten en
in het bijzonder ook daarop dat tegen hem be-
gane ernstige misdrijven op een onafhankelijke
wijze worden onderzocht.
Voorts oordeelt de Hoge Raad dat, indien moet
worden geoordeeld dat het belang van de waar-
heidsvinding dient te prevaleren, de inbreuk op het
verschoningsrecht niet verder mag gaan dan strikt
nodig is voor het aan het licht brengen van de
waarheid.
Op de beschikking van 29 juni 2004 is forse kri-
tiek gekomen.1 Wellicht heeft de Hoge Raad zich
deze kritiek aangetrokken. Formeel worden in de
beschikking van 9 mei 2006 dezelfde criteria ge-
hanteerd, maar het resultaat is anders. De Recht-
bank had van belang geacht dat het hier om een
strafrechtelijk onderzoek ging naar een zeer ernstig
feit, namelijk de gewelddadige dood van een drie-
jarig meisje, waarover grote ophef is ontstaan en
waarbij de inbeslagneming van het dossier van
groot belang kan zijn voor het aan de dag brengen
van de waarheid. De Hoge Raad acht deze beslis-
sing echter onvoldoende gemotiveerd, ondermeer
vanwege de aard en de omvang van de in beslag ge-
nomen gegevens die met doorbreking van het ver-
schoningsrecht in de strafprocedure zouden wor-
den omgebracht en het feit dat de Rechtbank er
onvoldoende blijk van had gegeven te hebben
onderzocht of de relevante gegevens niet op ande-
re wijze konden worden verkregen, mede gezien
het feit dat de Stichting subsidiair had voorgesteld
dat het CB-dossier aan een onafhankelijk arts met
kennis van de jeugd- en gezondheidszorg zou wor-
den verstrekt die vervolgens een samenvattende
rapportage zou kunnen maken en op specifieke
vragen van het OM of de verdediging zou kunnen
antwoorden zodat de privacy belangen van de be-
trokkenen niet meer worden geschaad dan strikt
noodzakelijk is. Dit in verband met de beginselen
van proportionaliteit en subsidiariteit.
Daarbij zij overigens opgemerkt dat zowel de ge-
zinsvoogdes als de moeder toestemming hadden
gegeven om het dossier aan de stukken in de straf-
zaak tegen de gezinsvoogdes toe te voegen.
Savannah zelf kon daarover evident op geen enke-
le wijze meer haar mening kenbaar maken. De
vraag is dan ook hoe de toestemming van deze
moeder zou moeten worden gewogen gezien het
feit dat zij zelf (mede-)dader is. De advocaat-gene-
raal had in zijn conclusie de beschikking van de
Rechtbank wel overeind gehouden, met name van-
wege het maatschappelijk belang bij een onderzoek
naar het functioneren van de gezinsvoogdes. Hij
achtte wel uitzonderlijke omstandigheden aanwe-
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1 Zie onder anderen Duyst en Schalken in: ‘De plicht om af te
zien van het verschoningsrecht of: waar het medisch beroepsge-
heim moet wijken voor de opsporing; beschouwingen naar aan-
leiding van het arrest van de Hoge Raad d.d. 29 juni 2004’,
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zig vanwege de afweging van enerzijds de veelheid
aan en zwaarte der belangen die pleiten voor een
doorbreking van het verschoningsrecht tegen an-
derzijds het, gezien de door de moeder van
Savannah verleende toestemming, geringe belang
bij handhaving daarvan.
Het lijkt in deze zaken eerder regel dan uitzon-
dering te worden dat de Hoge Raad zijn advocaat-
generaal niet volgt, want dat was in de beschikking
van 29 juni 2004 ook al het geval. Wellicht dat de
Hoge Raad zich de kritiek op de eerdere beschik-
king heeft aangetrokken en het verschoningsrecht
weer enigszins in ere herstelt.
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